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Para mantener los riesgos para los pacientes, los usuarios o, si es necesario, para terceros lo mas

bajos posible, se deben observar cuidadosamente las instrucciones de uso. El uso, la preparacién y

la prueba de los instrumentos solo pueden ser realizados por especialistas capacitados.

Los alicates Tekno LIZARD se entregan no estériles y deben pasar por el ciclo completo de repro-
cesamiento (limpieza, desinfeccién y esterilizacion) antes del primer uso y de cada uso posterior.

1 AMBITO DE APLICACION

Este manual de instrucciones es vélido para las pinzas desmontables LIZARD de Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Consulte la lista de articulos en el Ultimo parrafo de este manual de instrucciones).

2 EXAMENES

Antes de cada uso de los alicates, deben inspeccionarse en busca de roturas, grietas, deformaciones,
dafios y funcionalidad. Las areas como los enclavamientos, los canales de trabajo, los extremos de trabajo,
las conexiones y todas las partes moéviles deben revisarse con especial cuidado. Los instrumentos des-
gastados, corroidos, deformados, porosos o dafiados deben ser clasificados.

Ademas de los esfuerzos realizados por el fabricante para seleccionar los materiales adecuados y pro-
cesarlos cuidadosamente, los alicates de coagulacion deben ser cuidados y procesados de manera adecu-
ada y continua por el usuario.

3 MANIPULACION

Los productos solo pueden ser utilizados para el uso previsto por personal debidamente capacitado y cali-
ficado. El médico tratante o usuario es responsable de la seleccion de los instrumentos para determinadas
aplicaciones o uso quirdrgico, la formacién adecuada del personal y la experiencia en el manejo de los
productos. Este producto solo debe ser utilizado en instalaciones médicas por profesionales de la salud
capacitados.

Los cuchillos LIZARD (tk 707-055) estén disefiados para un solo uso y deben desecharse después del
desmontaje.

& Voltaje de salida maximo del generador Umax: 400 Vp.

La potencia del generador de RF siempre debe ajustarse lo mas baja posible para lograr el efecto deseado.

4 PROPOSITO

Las pinzas electroquirlrgicas endoscépicas se utilizan principalmente para agarrar, comprimir y coagular
o sellar térmicamente tejidos en el contexto de procedimientos minimamente invasivos.

5 INDICACION

El instrumento bipolar de sellado y coagulacion vascular LIZARD con mecanismo de corte fue desarrollado
para su uso en cirugia minimamente invasiva, especialmente laparoscopia, y se inserta a través de un
manguito de trécar con un didmetro de 5,5 mm.
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6 CONTRAINDICACION

El uso de pinzas de coagulacion generalmente esta contraindicado si estd indicado el uso de otras técnicas
quirurgicas. También hay contraindicaciones,

e en caso de inoperatividad general;
e siel paciente no esta dispuesto;
e sino se cumplen los requisitos técnicos.

El médico responsable debe decidir si la aplicacion prevista puede llevarse a cabo en funcién del estado
general del paciente. El instrumento no debe utilizarse si, en opinién del médico responsable, los riesgos
para el paciente superan los beneficios.

No debe utilizarse en el sistema circulatorio central y nervioso en el sentido del Reglamento (UE) 2017 /745
sobre los productos sanitarios (MDR).

7 EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGOS RESIDUALES

La electrodiseccidon conduce a un mayor dafio tisular colateral en comparacion con las incisiones con
bisturi'y, por lo tanto, puede provocar cambios histolégicos en el sitio de la incision.

El dafio térmico puede provocar carbonizacion en el sitio de salida, trombosis vascular y cambios en el
colageno; Por lo tanto, es conveniente una evaluacién exhaustiva de las ventajas y la idoneidad de la apli-
cacion prevista.

Incidentes reportados en relacion con el uso de sistemas de RF:

e Activacion involuntaria que resulta en dafio tisular en el lugar equivocado o dafio al equipo.

e Fuego junto con cortinas y otros materiales inflamables.

e Rutas de corriente alterna que conducen a quemaduras en lugares donde el paciente o usuario

entra en contacto con componentes no aislados.

o Explosiones causadas por chispas en las proximidades de gases inflamables.

e Perforacién de 6rganos.

e Sangrado intenso repentino.
Cuando se aplica electrocirugia a pacientes con marcapasos u otros implantes activos, se aplican requisi-
tos especiales (por ejemplo, baja potencia de RF, monitorizacién del paciente). En cualquier caso, se debe
consultar a un cardiélogo o especialista adecuado.
Quemaduras enddgenas: Las quemaduras enddgenas son quemaduras causadas por una alta
densidad de corriente en el tejido del paciente. Las causas pueden incluir:

f e FEl paciente entra en contacto involuntariamente con partes conductoras de electricidad.
e En caso de contacto directo de la piel con el electrodo o el cable de RF, las corrientes capacitivas
pueden provocar quemaduras.

Peligro de quemaduras exdgenas: Las quemaduras exdgenas son quemaduras causadas por el calor
de liquidos o gases encendidos. Las explosiones también son posibles. Las causas pueden ser:

.-_”: o Inflamacién de limpiadores y desinfectantes de la piel,
o Inflamacién de gases anestésicos, etc.

Para evitar hemorragias y hemorragias secundarias, utilice el mecanismo de corte sélo cuando el
tejido cerrado o el vaso sanguineo se hayan coagulado o sellado por completo.

8 POSICIONAMIENTO Y PREPARACION DEL PACIENTE

Asegulrese de que el paciente esté posicionado correctamente, es decir, utilice almohadillas aislantes para
mesas de operaciones que sean secas, absorbentes y herméticas a los liquidos. Aisle las superficies
conductoras y los puntos de contacto del paciente. En los pliegues de la piel, los pliegues de los senos y
entre las extremidades, se requieren capas intermedias de pulpa seca. Los liquidos acumulados en las
cavidades corporales deben eliminarse antes de que comience el procedimiento. No use desinfectantes
inflamables, no use soluciones de enjuague conductoras cuando sea médicamente posible. Antes de su
uso, generalmente se debe quitar cualquier tipo de joyeria corporal del paciente.
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9 POBLACION DE PACIENTES

No hay restricciones fundamentales en la poblacién de pacientes.

10COMBINACIONES

Nota (de acuerdo con la norma DIN EN IEC 60601-2-2, subseccién 202.7.9.2.14 k):
Lalongitud de los cables de conexién, que se consideran antenas, es de entre 3y 5 met-
ros.
La longitud de trabajo del instrumento es de entre 25y 35 centimetros.

Una combinacion defectuosa de los productos puede provocar lesiones al paciente, al usuario o a
terceros o dafnos a los productos.
Deben observarse las instrucciones de aplicacién y seguridad del fabricante del generador

11DISPOSICION

Si los instrumentos ya no se pueden reparar y reacondicionar, la eliminacion de los instrumentos debe
llevarse a cabo de acuerdo con las regulaciones y leyes especificas de cada pais aplicables.

12ADVERTENCIAS

Coloque siempre las lineas del paciente de tal manera que no haya contacto con el paciente u otras
lineas.
Los instrumentos que no se utilizan a veces deben colocarse siempre aislados del paciente para
evitar dafios al paciente en caso de activacién accidental de la corriente de RF.
Active la corriente de RF solo cuando las superficies de contacto estén en el campo de visién y tengan
buen contacto con el tejido a tratar. No toque ningln otro instrumento metélico, fundas de trécar, opticas
o similares. {No lo use en presencia de sustancias inflamables o explosivas!
Los productos nuevos deben haber pasado por todo el proceso de reprocesamiento una vez antes de ser
utilizados por primera vez. Las pinzas de coagulacion se corroen y se ven afectadas en su funcién cuando
entran en contacto con sustancias agresivas. Por esta razén, es imperativo seguir las instrucciones de
reprocesamiento y esterilizacién.
Un nuevo dispositivo médico debe someterse a una inspeccion visual y funcional exhaustiva. Si el disposi-
tivo médico tiene defectos reconocibles externamente (arafiazos, roturas, grietas, muescas, aislamiento
dafado, piezas dobladas y atascamiento) o si no funciona como se describe en este manual de instruccio-
nes, nosotros, como fabricante o su distribuidor, debemos ser notificados de inmediato
Para garantizar el funcionamiento seguro de los productos antes mencionados, es fundamental un correcto
mantenimiento y cuidado de los mismos. Por lo tanto, se debe realizar una inspeccion funcional o visual
antes de cada aplicacién. Por esta razén, nos remitimos a las secciones relevantes de este manual de
instrucciones.
No existen requisitos especificos para almacenar los productos antes de la esterilizacion. Sin embargo,
recomendamos almacenar los dispositivos médicos en un ambiente limpio y seco.
Todos los instrumentos quirdrgicos deben manipularse siempre con el maximo cuidado durante el trans-
porte, la limpieza, el mantenimiento, la esterilizacion y el almacenamiento. Esto es especialmente cierto
para bordes cortantes, puntas finas y otras areas sensibles.
Para enchufar y desenchufar el cable, siempre toque solo el enchufe, nunca tire del cable. El uso de cables
dafiados puede generar peligros significativos. Revise el cable en busca de dafios visibles antes de cada
uso.

iNo se deben usar cables de HF dafiados!

Para minimizar cualquier riesgo para la salud, se deben utilizar sistemas especificos de extraccién de hu-
mos Y, si es posible, se deben usar méscaras con filtro quirdrgico.
Antes de su uso, asegurese de que el producto se haya preparado y revisado correctamente.
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13MONTAJE Y DESMONTAJE

13.1 Montaje
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13.2 Desmontaje
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14REPROCESAMIENTO

En general, los instrumentos quirdrgicos solo pueden ser reprocesados por aquellas personas que tengan
la experiencia necesaria para las actividades previstas. Puede encontrar informacién detallada sobre la
preparacion de instrumentos en el "Folleto Rojo" de la AKI. En www.a-k-i.org también encontrara enlaces
a leyes, normas y comités de tratamiento. Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados, no
se puede establecer un limite definido de aplicaciones maximas factibles. La vida util de los dispositivos
médicos estd determinada esencialmente por su funcién y manejo cuidadoso. El reprocesamiento
frecuente tiene poco impacto en el producto. El final de la vida util del producto generalmente esta deter-
minado por el desgaste y el dafio por el uso. (La legibilidad de la marca se ha verificado durante 200 ciclos
de reprocesamiento).

15INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

15.1 Preparacion en el sitio

Elimine la suciedad gruesa de los instrumentos inmediatamente después de la aplicacién. No utilice fija-
dores ni agua caliente (>40 °C), ya que esto conduce a la fijacion de residuos y puede afectar el éxito de
la limpieza.

Disuelva la suciedad pesada (residuos de coagulacién) con una soluciéon de H202 al 3% (peréxido de
hidrégeno) y limpie con un pafio desechable. Luego enjuague bien con agua completamente desalinizada.
Los instrumentos deben prepararse lo antes posible después de su uso.

15.2 Transporte

Almacenamiento seguro en un contenedor cerrado y transporte de los instrumentos al sitio de reprocesa-
miento para evitar dafios a los instrumentos y contaminacion con el medio ambiente.

15.3 Preparacion para la limpieza / descontaminacion

Los instrumentos deben desmontarse para su reprocesamiento. Los instrumentos deben colocarse en por-
tainstrumentos adecuados para su lavado. El estado de los portainstrumentos no debe perjudicar la lim-
pieza y desinfeccién posteriores por el sonido o las sombras del rasante.

15.4 Prelimpieza manual

Remoje los instrumentos en agua fria con VE durante al menos 5 minutos. Si es posible, desmonte los
instrumentos y limpielos con agua fria con un cepillo suave hasta que no se vean residuos. Enjuague a
presion las cavidades, orificios y roscas con una pistola de agua durante al menos 10 segundos (método
pulsado, presiéon minima 2 bar).

Coloque los instrumentos en un bafio ultrasénico a 40 ° C con un limpiador alcalino o enzimatico al 0,5%
durante 15 minutos y llénelos de sonido. Retire los instrumentos y enjuague con agua fria. La solucién de
limpieza debe cambiarse al menos una vez al dia, con més frecuencia si es necesario. Un grado de suciedad
demasiado alto perjudica el efecto de limpieza y aumenta el riesgo de corrosion. Deben observarse las
leyes y directrices nacionales.
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15.5 Limpieza de méaquinas

Coloque los instrumentos en una bandeja de tamiz abierta en el carro deslizante e inicie el proceso de
limpieza. Desmonte los instrumentos en sus partes individuales tanto como sea posible.

10/12

Paso

Parametro

Pre-enjuague

Temperatura de enjuague + calidad del agua

Agua fria de la ciudad

Tiempo de exposicion 60s
) Temperatura de enjuague + calidad del agua Agua fria de la ciudad
Pre-enjuague - —
Tiempo de exposicion 180 s
Temperatura de limpieza 45°C

Calidad del agua

Agua de la ciudad

300 s (peor condicion)

Limpieza Tiempo de exposicion Recomendacién 600 s del RKI
Detergente Neodisher Medizym
Concentracion 0,50%
Temperatura de enjuague 40°C
Calidad del agua Agua de la ciudad

Neutralizacién | Tiempo de exposicion 180's
Agentes neutralizantes Neodisher Z
Concentracion 0,10%
Temperatura de enjuague 40 °C

Enjuagar Calidad del agua Agua desionizada
Tiempo de exposicion 120's

15.6 Desinfeccion a maquina (térmica):

Paso

Parametro

Desinfec-
cion térmica

Temperatura de desinfeccion

90 °C (A0 3000)

Calidad del agua

AGUA DESMINERALIZADA

Tiempo de exposicién

300 s

Secado

Secado del exterior de los instrumentos a través del ciclo de secado de la lava-
dora/desinfectante. Si es necesario, el secado manual también se puede lograr con
la ayuda de un pafio sin pelusa. Cavidades y canales secos de instrumentos con
aire comprimido estéril. Deje que los productos se enfrien a temperatura ambiente.

15.7 Pruebas funcionales, mantenimiento:

Los productos deben estar macroscépicamente limpios, es decir, libres de suciedad visible, después de
cada limpieza.

de plastico no deben estar agrietadas, quebradizas o desgastadas.

15.8

Mantenimiento de los instrumentos

Los productos manchados deben clasificarse inmediatamente y recibir un tratamiento especial.
Todas las partes mdviles deben revisarse con especial cuidado.

En caso de errores o dafios, los productos deben clasificarse inmediatamente.
Las partes vivas deben estar siempre intactas y en perfectas condiciones.

Si hay signos de dafio o deformacidn, el instrumento no debe usarse bajo ninguna circunstancia.
Todos los componentes de plastico deben inspeccionarse antes de la esterilizacion. Las piezas

Los productos con mandibulas méviles, juntas, cierres o con superficies deslizantes metélicas deben tra-
tarse con productos de cuidado esterilizables por vapor a base de aceite de parafina. El aceite de parafina
debe cumplir con la farmacopea aplicable y ser fisiolégicamente inocuo.

(Puede encontrar mas informacién en DIN 96298-4).
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15.9 Embalaje
Seleccione el embalaje conforme a la norma de los instrumentos para la esterilizacién segin DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 y DIN EN 868-8.

15.10Esterilizacion

Esterilizacion de los productos mediante el proceso de prevacio fraccionado (de acuerdo con la norma DIN
EN ISO 17665), teniendo en cuenta los respectivos requisitos nacionales.

Pre-vacio 3 veces
Temperatura de esterilizacion 134 °C
Tiempo de esterilizacién 5 minutos
Secado 20 minutos.

El uso de otros métodos de esterilizacién esta fuera de nuestra responsabilidad.

15.11 Almacenamiento

T Los instrumentos esterilizados deben almacenarse en un embalaje adecuado en un ambiente seco,

limpio y libre de polvo y con humedad constante. La distancia entre el estante y el estante debe ser
de al menos 30 cm. El periodo de almacenamiento debe ser determinado por el propio usuario.
iProtégete de la luz solar!

Mo

':/1_" ., . ., .
45:12Informacioén sobre la validacion del tratamiento:
En la validacion se utilizaron los siguientes materiales y maquinas:

Detergente Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizador Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Dispositivo de limpieza y desinfeccion (RDG) Miele PG 8535
Autoclave de vapor Batidor de laid ZentraCert
Para obtener mas informacién, consulte los informes de prueba: 23277 / 23278 / 23279 (Clean-
Controlling Medical GmbH & Co. KG)

16Instrucciones adicionales

Si los productos quimicos y las maquinas descritos anteriormente no estan disponibles, depende del usu-
ario validar su proceso en consecuencia.
Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el proceso de reprocesamiento, incluidos los recur-
sos, los materiales y el personal, sea adecuado para lograr los resultados requeridos.
El estado de la técnica y las leyes nacionales requieren que se sigan procesos validados. Durante el repro-
cesamiento, la temperatura que actla sobre el instrumento no debe exceder los 140 °C.
En principio, la limpieza mecéanica y la desinfeccidn son siempre preferibles a la limpieza manual. En el caso
de la limpieza y desinfeccion de maquinas, hay una mayor seguridad en el proceso.
Las pinzas de coagulacién no deben colocarse en una solucion desinfectante. La humedad o los
& residuos de desinfectantes/productos de limpieza en las conexiones de RF pueden causar molestias
durante el funcionamiento.
Nunca use cepillos de metal, esponjas de metal o agentes de limpieza abrasivos para la limpieza manual /
prelimpieza. Los agentes de limpieza altamente alcalinos dafian los plasticos.
Los instrumentos no deben esterilizarse en esterilizadores de aire caliente.

17Informar de problemas con el producto

De acuerdo con los requisitos del Reglamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos y nuestro

sistema de gestion de calidad, todos los problemas del producto deben informarse al fabricante.
Durante el horario comercial, puede comunicarse con nosotros por teléfono al +49 (0) 07461 / 1701-0.
Fuera del horario comercial habitual, envie un correo electrénico a safety@tekno-medical.com.

Los incidentes graves también deben notificarse a la autoridad competente de su localidad.
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18Garantia

Los productos estan fabricados con materiales de alta calidad y se someten a un control de calidad antes
de la entrega. Si alin se producen errores, comuniquese con nuestro servicio. Tekno-Medical no puede
garantizar que los productos sean adecuados para el procedimiento respectivo. Tekno-Medical no asume
ninguna responsabilidad por dafios incidentales o resultantes. Tekno-Medical no acepta ninguna respon-
sabilidad si se demuestra que se han violado estas instrucciones de uso.
Atencién: En el caso del uso de los instrumentos en pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob o sus variantes (vCJK, BSE, TSE), Tekno-Medical declina cualquier responsabilidad por la reutili-
zacion.

19Servicio y reparacion

No realice ninguna reparacién o modificacion del producto por su cuenta. Solo Tekno-Medical o
personal autorizado estén destinados a este propdsito.
Los productos defectuosos deben haber pasado por todo el proceso de remanufactura antes de ser de-
vueltos para su reparacion. Para devoluciones, utilice nuestro formulario de solicitud de RMA y certificado
de descontaminacion.
Formularios en: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

20Simbolos

Los simbolos utilizados en esta instruccién y en la etiqueta tienen el siguiente significado de acuerdo con
la norma DIN EN ISO 15223-1:

& iAtencion! d Fabricante
MD Médico I"LJ—I Manufactura
No estéril DII Siga las instrucciones de uso
[
Catalogo ZIX | Proteger de la luz solar
]
LOT Designacién del lote T- Almacenar en un lugar seco
Identificacién Unica del producto

Marca CE con nimero de organismo notificado mdc 0483:
0483 | mdc — certificacion de dispositivos médicos GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

21Lista de productos
Fecha de impresién: 16.10.2025

707-050|707-051]707-052|707-053 | 707-054 | 707-055
707-056 | 707-057 | 707-058 | 707-059 | 707-060 | 707-06 1
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